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CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDEN BESLUT Dar O 19-2005

2005-05-23
KLAGANDEN
Vardcentralen Kronan
Vakro AB
Sturegatan 4

172 31 Sundbyberg

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsnamndens i Stockholm, avd 1, beslut den 2 mars 2005,
dnr 2005/136-31/1

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); Tvahundra sjukskrivningsfall som vallar ldkare huvudbry — Fakta om
patienterna och de medicinska insatserna

Regionala etikprévningsndamndens beslut se Bilaga

Klaganden har i 6verklagande till Centrala etikprévningsnamnden yrkat att projektet bedéms
som forskning och att det granskas ur etisk synpunkt.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Ansokningen avser en hypotesgenererande, explorativ studie med syfte att belysa orsaker till
problem i1 samband med sjukskrivningar. Studien skall redovisa och kategorisera data i
fallbeskrivningar som insamlas i samband med en kurs for allminldkare. Man syftar till att
kunna publicera i vetenskaplig tidskrift. Projektet har st6d fran Stockholms léns landsting som
kraver etikprévning,.

Regionala etikprovningsnamnden har avvisat ansékningen med hdnvisning till att projektet
utgdrs av kvalitetsuppfoljning med oklar analysmetod, att forskningshandledare med adekvat
kompetens saknas och att projektet ddrmed inte haller tillrdcklig vetenskaplig kvalitet for att
kunna betraktas som forskning eller utvecklingsarbete pé vetenskaplig grund.

Klaganden har ¢verklagat beslutet for att erhalla ett rddgivande yttrande. I 6verklagandet gors
gillande att de fallbeskrivningar som skall studeras utgdr priméra forskningsdata och att det
ror sig om beskrivande forskning.

Centrala etikprovningsndmnden konstaterar att forskningsbegreppet #r svértolkat och att
etikprovningslagens forarbeten knappast ger nagon uttbmmande beskrivning av hur begreppet
forskning skall definieras. I propositionen (prop. 2002/03: 50 s. 90 ff) hénvisas till OECD:s
definitioner samtidigt som det framhalls att dessa har kritiserats fran olika hall. Enligt
propositionen skall med forskning f6rstas vetenskaplig forskning och utvecklingsarbete pa
vetenskaplig grund medan ddremot kvalitetssékring och resultatuppfoljning har avsetts falla
utanfor begreppet. Detta har avsetts géilla dven om det 1 ett kvalitetssdkrings- eller
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resultatuppfoljningsprojekt ingar vetenskapligt utvdrderingsarbete som endast syftar till
myndighetsinternt utvirderingsarbete.

Foreliggande studie, som ér avsedd att utféras under handledning av en kvalificerad forskare,
maste anses innehalla vissa vetenskapliga inslag. Med hdnsyn hértill och till att klaganden
avser att publicera forskningsresultaten i en vetenskaplig tidskrift kan syftet inte anses enbart
vara myndighetsinternt utvecklingsarbete. Klaganden &r darfor berdttigad att erhalla ett
rddgivande yttrande utifran sedvanliga vetenskapliga och etiska kriterier.

Centrala etikprévningsndimnden undanrdjer avvisningsbeslutet och éterforvisar drendet till
Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm fo6r fortsatt handldggning.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Anitha Bondestam, Pehr
Olov Pehrson, Charlotte Signahl, Peter Hoglund och Gunn Johansson samt juristen Pia
Carlsson.

Pa Centrala etikprovningsndamndens végnar
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/ Johan Munck
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Avdelning 1

Ledamditer

Olof Forssberg, ordférande

Pierre Lafolie, vetenskaplig sekreterare, (klinisk farmakologi)
Anna Porwit-MacDonald (onkologi, patologi)

Elisabeth Faxelid (vardvetenskap)

Bertil Sjoberg (gynekologi, obstetrik)

Anna Kernell (pediatrik)

Bernt Lindel6f (dermatologi, medicin)

Lars Lundell (kirurgi), deltog ej i drende 2005/135

Christer Paul (medicin, blodsjukdomar), deltar inte i motet, skrifilig foredrag-
ning

Hans Agren (psykiatri)

Anette von Rosen (kirurgr)

Elisabeth Dingertz (allmdnforetrddare)

Thore Nyman (allmdnforetrddare)

Stig Nyman (allmdnforetrddare)

¢
: Yrsa Stenius (allmdnforetrdadare)

Asa Ockerman (allménforetridare), deltar inte i drendena 2005/135, 2005/136,
2005/137, 2005/146
Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare
§1
Ordf6randen forklarar sammantriddet dppnat.
§2
Ansodkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.
§3
Ordféranden meddelar tid for ndsta sammantréde i avdelning 1.
Stockholm som ovan
N Lo fus e J 7((7[/%4@
Olof Forssberg Pierre Lafolie
Ordférande Vetenskaplig sekreterare
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Den enkidtundersokning som det dr frAga om i detta projekt innebér 1
och for sig att kéinsliga personuppgifter behandlas. Eftersom forsk-
ningspersonen uttryckligen samtycker till att ldmna uppgifterna till
forskaren faller forskningen utanfor etikprévningslagens tilldmp-
ningsomréde. Det foreligger dock inte ndgot hinder mot att limna ett
rddgivande yttrande.

* Hur man dverklagar beslutet att forskningen inte omfattas av

etikprdvningslagen, se sdrskild information.

Det rddgivande yttrandet far inte 6verklagas.

2005/135-31/1

A

von Rosen

Sdkande: Stockholms l4ns [andsting (Karolinska Universitetssjuk-
huset)

Behorig foretriadare:

Projekt: Ans6kan om etikprévning for projektet "Positroneemis-
sionstomografi (PET) forbattrar diagnostiken av fjarrmetastaser vid
esofagus- och cardiaccancer” (Version nummer: 1).

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Nimnden avvisar ansékningen.

MOTIVERING

Nimnden finner att det féreslagna projektet ir att betrakta som kvali-
tetsutveckling och inte som forskning. Projektet faller dérfor utanfor
lagens tillimpningsomrade. Eftersom det inte 4r frdga om forskning
dr det #r inte heller mojligt att 1dmna ett rddgivande yttrande.

Hur man dverklagar, se sirskild information.
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Stkande: Vikro AB (Véardcentralen Kronan)

Behorig foretridare:

Projekt: Ansékan om etikprévning for projektet "Tvahundra
sjukskrivningsfall som vallar ldkare huvudbry - Fakta om patienterna
och de medicinska insatserna" (Projektnummer: 2005-7679)
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Nimnden avvisar ansékningen.
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MOTIVERING

Niamnden finner att det foreslagna projektet utgérs av kvalitetsupp-
foljning med oklar analysmetod. Vidare saknas forskningshandledare
med adekvat kompetens. Projektet haller dirmed inte tillrdcklig ve-
tenskaplig kvalitet for att kunna betraktas som forskning eller ut-
vecklingsarbete pd vetenskaplig grund. AnsSkningen tas dirfor inte
upp till prévning.

Hur man éverklagar, se sdrskild information.

2005/137-31/1
H Agren

Sékande: Stockholms Universitet

Behdrig foretridare:

Projekt: Ansdkan om etikprévning for projektet "Hjdrnavbildning
av relation mellan varseblivning och innehall av bilder med MRI"
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Néamnden godkédnner ansdkningen pa villkor att det i patientinforma-
tionen anges att materialet skall forstéras efter undersékningen och
att det framgdr av patientinformationen att varje ny undersékning
skall underkastas etikprovning i enlighet med gillande lagstiftning.

Hur man dverklagar, se sdrskild information.

2005/146-31/1
B Sjéberg

Stkande: Danderyds sjukhus AB

Behorig foretridare:

Projekt: Ansdkan om etikprévning for projektet "Utvirdering av
anti-anginal effekt och sdkerhet av oral administrering av ivabradin
jamfort med placebo som tilligg till en bakgrundsterapi med atenolol
hos patienter med stabil angina pectoris" (Projektnummer: Protokoll:
CL3-16257-057-INT. Version nummer: Final version 15 okt 2004)
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Nimnden godkénner forskningen pé villkor att patientinformationen
kompletteras med uppgift om att proverna skall forstéras eller beva-

ras.

Nimnden erinrar om att varje ny undersékning av materialet kriver
etiskt godkénnande.

Hur man dverklagar, se sirskild information.



